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Background e razionale: L’espansione del mascellare superiore è una procedura clinica molto comune per 
trattare il cross-bite latero-posteriore e più in generale il deficit trasversale del mascellare superiore nei pazienti 
in crescita. Recentemente, alcuni studi hanno mostrato che il dolore potrebbe essere ridotto modificando 
l’entità delle forze esercitate durante l’espansione palatale. 
Obiettivo dello studio: L’obiettivo di questo studio è di valutare l’efficacia di una vite di espansione del 
mascellare superiore che utilizza forze moderate e continue comparata ad una vite per espansione rapida 
standard di riferimento, che utilizza forze pesanti e intermittenti. In particolare, in questa tesi sono state 
confrontate le variabili soggettive, compreso il dolore, in pazienti in stadio prepuberale. 
Metodi: Si tratta di uno studio di superiorità, a 2 centri, parallelo a due bracci, con randomizzazione bilanciata 
ed esaminatore in cieco. Sono stati inclusi pazienti in stadio prepuberale con discrepanza tra le due arcate di 
almeno 3 mm, per i quali era indicata un’espansione del mascellare superiore. Il dispositivo oggetto 
dell’indagine clinica era costituito da una vite da espansione che utilizza forze moderate continue (gruppo test, 
vite di espansione con molle a balestra in nickel titanio). Il dispositivo di confronto era una vite di espansione 
rapida tradizionale che utilizza forze pesanti intermittenti (gruppo controllo, vite di espansione con guide 
telescopiche). La variabile di risposta primaria era costituita dalla media della VAS sul dolore calcolata nelle 
prime 12 settimane di terapia. Sono state valutate anche le scale VAS sulla fonazione, sul grado di difficoltà 
nell’igiene domiciliare e sulla soddisfazione del paziente ed eventuali complicanze. 
Risultati: Sono stati randomizzati ed inclusi nello studio 28 pazienti per il gruppo test e 28 pazienti per il 
gruppo di controllo. Non ci sono stati ritiri dallo studio. La media della scala VAS per il dolore è risultata 0.3 
± 0.4 nel gruppo test e 0.6 ± 0.5 nel gruppo di controllo. La differenza è stata di -0.3 (95%CI da -0.5 a -0.0; 
P= 0.017) a favore del gruppo test. La differenza in dolore è stata particolarmente evidente nella prima 
settimana (gruppo test 2.2 ± 2.3; gruppo di controllo 3.7 ± 2.6; differenza -1.5 95%CI da -2.7 a -0.3; P= 0.019). 
La media della scala VAS per la fonazione è risultata 0.6 ± 0.7 nel gruppo test e 0.9 ± 0.9 nel gruppo di 
controllo. La differenza è stata di -0.3 (95%CI da -0.8 a 0.1; P= 0.132) a favore del gruppo test. La media della 
scala VAS per il grado di difficoltà nell’igiene è risultata 1.2 ± 1.3 nel gruppo test e 1.1 ± 1.0 nel gruppo di 
controllo. La differenza è stata di 0.1 (95%CI da -0.5 a 0.7; P= 0.802) a favore del gruppo controllo. La media 
della scala VAS per la soddisfazione è risultata 8.7 ± 1.9 nel gruppo test e 8.9 ± 1.5 nel gruppo di controllo. 
La differenza è stata di -0.1 (95%CI da -1.1 a 0.9; P= 0.813) a favore del gruppo controllo. Quattro pazienti 
nel gruppo test e 8 pazienti nel gruppo di controllo hanno mostrato complicanza (OR=0.42, 95%CI da 0.11 a 
1.59, P = 0.200). Per molte variabili si è osservata differenza tra i due centri. 
Conclusioni: I pazienti del gruppo test hanno avvertito un grado minore di dolore, soprattutto in riferimento 
alla prima settimana successiva all’applicazione dell’espansore. Per le altre variabili non sono state riferite 
differenze significative tra i due trattamenti. Lo studio è stato registrato nel registro ISRCTN in data 






Deficit trasversale scheletrico del mascellare superiore 
Il deficit trasversale scheletrico del mascellare superiore è un iposviluppo di crescita trasversale del 
mascellare superiore che spesso si evidenzia clinicamente con: palato stretto, volta palatina alta, 
morso incrociato monolaterale o bilaterale, affollamento superiore, latero-deviazione funzionale della 
mandibola (Cozza 2010). La diagnosi di deficit trasversale scheletrico si basa generalmente su una 
valutazione clinica e radiologica (Sawchuk et al. 2016). 
L’eziologia è complessa, multifattoriale e ancora poco conosciuta. Essa comprende fattori genetici e 
ambientali, come abitudine al succhiamento e corta durata di allattamento al seno (Doğramaci et al. 
2017, Schmid et al. 2018).  
Una recente revisione sistematica ha valutato la prevalenza di morso incrociato posteriore che è 
spesso presente in caso di deficit trasversale del mascellare superiore. In generale, essa è risultata del 
9.39% in caso di dentizione permanente e dell’11.72% in caso di dentizione mista (Alhammadi et al. 
2018). Nel caso di dentizione permanente, il morso incrociato posteriore sembra più frequente in 
Europa (13.08%) piuttosto che in America (7.08%), Africa (7.90%) e Asia (8.27%) (P = 0.029), 
mentre la prevalenza non è risultata diversa nei vari continenti nel caso della dentizione mista (P = 
0.832). 
Il trattamento del deficit trasversale ha l’obiettivo di migliorare la stabilità dentale e scheletrica e 
l’estetica del sorriso (Sawchuk et al. 2016).  
Il trattamento corrente nel bambino o nell’adolescente consiste nell’applicazione di forze ortopediche 
tali da determinare una espansione lenta o rapida del mascellare superiore (Bishara & Staley 1987). 
Dopo il completamento del picco di crescita adolescenziale, la sutura palatale diventa 
progressivamente sinostosica (Alessandri Bonetti et al. 1999). Per questo motivo è importante 
diagnosticare precocemente il deficit trasversale del mascellare, in modo da migliorare l’efficacia e 
l’efficienza del trattamento (Sawchuk et al. 2016). 
 
La storia del trattamento di espansione 
Westcott per primo, nel 1859, riportò l’utilizzo di forze meccaniche sulle ossa mascellari (Westcott 




all’interno (Figura 1), con l’intenzione di correggere il morso incrociato di una ragazza di quindici 
anni (Westcott 1959). 
 
 
Figura 1. Dispositivo di espansione di Westcott (1859). 
 
Nel 1860, Angell pubblicò un articolo sullo sviluppo della dentatura (Angell 1860). L’Autore 
descrisse il caso di una paziente con morso incrociato trattato con un’unica apparecchiatura fornita di 
due viti con opposta direzione di avvitamento, non cementata ma mantenuta in sede dalla pressione 
esercitata dalle viti stesse (Figura 2). Angell ottenne la soluzione della problematica occlusale in due 
settimane con un evidente diastema interincisivo, testimonianza dell’avvenuta separazione delle ossa 
mascellari (Angell 1860). Questo fu il primo caso descritto di espansione mascellare rapida (detta 
anche espansione palatale rapida) (Timms 1999). 
 
 
Figura 2. Dispositivo di espansione di Angell (1860). 
 
L’articolo e la teoria di Angell furono duramente contestati, ritenendo inaccettabile l’idea di una 
distrazione delle ossa mascellari, sia per i rapporti articolari che queste hanno tra loro e con le altre 





Nel 1877 Walter Coffin sviluppò una molla con l’obiettivo di effettuare un’espansione lenta del 
mascellare superiore che prese il nome di Coffing spring (Figura 3) (Phulari 2013). 
 
 
Figura 3: Disegno esplicativo di Coffing spring. 
 
Nel 1893 Goddard presentò un caso di affollamento dentale e sovrapposizione dei due incisivi 
superiori risolto tramite un’apparecchiatura dotata di vite di espansione, girata due volte al giorno per 
tre settimane e seguita da un periodo di mantenimento (Goddard 1893).  
Dopo cinque anni, nel 1898, Monson pubblicò un articolo in cui affrontò il problema non più legato 
esclusivamente a condizioni di affollamento dentale, ma esteso alle strutture ossee di tutto il 
complesso oronasale (Monson 1898, Cozza 2010). Monson, quindi, all’affollamento dentale e alla 
mancanza di spazio in arcata aggiunse una nuova indicazione per l’uso dell’espansore: la risoluzione 
di problemi ostruttivi respiratori (Figura 4). 
 






Monson intuì che la forza dell’espansione deve essere applicata quanto più vicino possibile alla zona 
di resistenza massima dei mascellari, direttamente sulle pareti interne della volta palatina, 
costringendo la volta palatale a cedere prima, in maniera da evitare così l’inclinazione vestibolare 
delle corone e palatale delle radici (Figura 5) (Monson 1898, Cozza 2010). 
 
 
Figura 5. Dispositivo di espansione di Monson (1898). 
 
Nel corso del tempo, l’espansore è stato fissato direttamente ai denti, alle bande collegate ai denti 
oppure a una struttura che poggiava sulla mucosa del palato (Haas 1961). 
Da questo momento in poi si sono susseguiti numerosi Autori, alcuni favorevoli all’espansione rapida, 
altri all’espansione lenta (Haas 1961, Cozza 2010). 
Tra i molteplici apparecchi oggi disponibili per realizzare l’espansione mascellare in modo efficace 
ed efficiente, in tempi recenti ha conquistato un ruolo di rilievo il Leaf Expander, nato nel 2013 dallo 
sviluppo del precedente dispositivo, l’E.L.A. (Espansore Lento Ammortizzato), dotato di alcune 
caratteristiche analoghe a quest’ultimo, basate sull’impiego di una molla compressa riattivabile 
(Lanteri et al. 2018b). Dallo sviluppo della nuova tecnologia sono progressivamente originate 
numerose varianti di Leaf Expander, tutte caratterizzate dalla capacità di realizzare l’espansione del 
mascellare, in modo predicibile, mediante forze leggere o moderate e continue, predeterminate per 
intensità, direzione e ammontare della correzione. Il Leaf Expander è costituito da una struttura 
metallica in acciaio Cr-Co, dotata di una vite centrale la cui attivazione genera la compressione di 
due o più molle a balestra in nichel-titanio (Lanteri et al. 2018b). All’apparenza è molto simile ad un 
espansore rapido, tuttavia l’azione della vite del Leaf Expander genera la compressione delle molle a 
balestra in nichel-titanio e nella successiva fase di disattivazione le molle recuperano le dimensioni 
iniziali, determinando l’espansione calibrata dell’arcata superiore. Le caratteristiche strutturali più 




decidui, se utilizzato in epoca ancora sufficientemente lontana dalla permuta, o sui primi molari 
permanenti, se in epoca prossima al completamento della permuta (Lanteri et al. 2018b). La vite da 
11 mm × 12 mm × 4 mm è facilmente adattabile ad un palato stretto. Esso determina una espansione 
massima di 6 mm attivando (cioè comprimendo) la molla che genera una forza leggera e costante di 
circa 450 g oppure moderata e costante di 900 g (Lanteri et al. 2016). La balestre sono preattivate in 
laboratorio per fornire 3 mm di espansione. La vite viene bloccata con legature metalliche o con una 
speciale graffetta che viene rimossa dopo la cementazione (Figura 6). L’attivazione viene effettuata 
dall’odontoiatra con 10 quarti di giro della vite al mese (corrispondenti ad un’espansione di 1 mm) 
fino al completamento dell’espansione (massimo 6 mm). L’espansione attiva può durare fino a 6 mesi 
e dopo l’espansore viene lasciato in sede passivamente per almeno 3 mesi per evitare una recidiva 
(Lanteri et al. 2016). 
 






Nel 1958 Debbane verificò e descrisse, tramite indagini ai raggi X e reperti istologici sul gatto, come 
l’apertura della sutura intermascellare dopo il trattamento è massima in corrispondenza della 
premaxilla e si riduce progressivamente in direzione antero-posteriore verso le ossa palatine 
(Debbane 1958). Inoltre, successivamente all’espansione, nuova formazione di osso riempie 
l’apertura della sutura intermascellare (Debbane 1958). 
Haas nel 1961 sperimentò sui maiali un espansore palatale in acrilico, tagliato in due parti 
simmetriche, con vite centrale lungo la linea mediana, ancorato sulle facce linguali di quattro denti 
per ogni emiarcata (Haas 1961). L’attivazione totale ottenuta dalla vite era tra i 12 e i 15 mm in dieci 
giorni e i risultati furono piuttosto incoraggianti: aumento di 15 mm della larghezza d’arcata 
mascellare in sole due settimane, aumento del perimetro d’arcata mandibolare che segue 
spontaneamente quello mascellare, apertura della sutura palatale, aumento della capacità intranasale 
(Haas 1961). 
Dati i risultati, l’Autore decise di selezionare dieci pazienti con insufficienza respiratoria e/o 
iposviluppo del mascellare e di applicare loro l’espansore rapido (Figura 7). 
 
 
Figura 7. Espansore di Haas (1961) con la chiavetta utilizzata per girare la vite. 
 
Lo stesso Autore propose il primo schema per la gestione clinica dell’espansore (Haas 1961). 
1. Eseguire alla poltrona dopo la cementazione un giro di vite completo (un quarto di giro ogni 
cinque minuti). Un giro completo dava circa 1 mm di espansione. 
2. Istruire il genitore ad attivare in maniera corretta la vite facendogli fare l’ultimo quarto di giro. 




4. Effettuare nei giorni seguenti un quarto di giro al mattino ed uno la sera fino ad ottenere una 
corretta ampiezza palatale. 
5. Eseguire controlli periodici del paziente dopo 7, 10, 14, 18 e 21 giorni. 
6. Trattare in eccesso prevenendo piccole recidive. 
7. Una volta finita l’espansione, bloccare la vite centrale con una legatura per evitare che questa 
torni indietro. 
8. Mantenere l’espansore nel cavo orale come contenzione passiva per almeno tre mesi. 
9. Sostituire l’espansore con una placca in resina da utilizzare come contenzione. 
I pazienti raramente riportarono discomfort, riferirono un miglioramento della respirazione nasale e 
una leggera pressione ai processi alveolari e alla volta palatina, talvolta alle ossa frontale e nasale, 
talvolta alle suture zigomatico-mascellare e zigomatico-temporale (Haas 1961). In alcuni casi si 
evidenziò una leggera ipertrofia della mucosa palatale imputabile all’apertura della sutura. 
Sovrapponendo i tracciati effettuati sulle teleradiografie del cranio in proiezione postero-anteriore, 
prima e dopo il trattamento, si evidenziarono numerosi cambiamenti (Figura 8). 
 
 
Figura 8. Le linee tratteggiate e le aree scure indicano i cambiamenti verificatesi a seguito del 
trattamento (Haas 1961). 
 
In particolare, si dimostrò una notevole apertura della sutura mascellare con aumento della capacità 




degli incisivi superiori e l’apice a livello del naso. Si osservò anche uno spostamento laterale del 
processo alveolare e dei denti posteriori e un abbassamento della volta palatina. I denti mandibolari 
seguirono i denti mascellari inclinandosi in senso vestibolare. 
Haas descrisse un ciclo di apertura del diastema interincisivo, particolarmente didattico, costituito da 
quattro fasi (Figura 9) (Haas 1961): 
La prima fase è la situazione prima del trattamento; durante la seconda fase con l’attivazione della 
vite, le radici degli incisivi divergono più delle corone e il diastema che si forma tra i due incisivi 
centrali è circa la metà della distanza determinata dell’apertura della vite. 
 
Figura 9. Apertura del diastema interincisivo secondo le quattro fasi di Haas (Haas 1961). 
 
Nella terza fase, alla fine dell’attivazione, le radici continuano a divergere mentre le corone si 
inclinano verso la linea mediana; nella quarta fase, una volta chiuso il diastema a livello delle corone, 
le radici cominciano a muoversi mesialmente facendo riassumere agli incisivi la loro posizione 
originale (Haas 1961). 
Questo comportamento degli incisivi si può spiegare con l’esistenza delle fibre transettali: nella 
seconda fase le fibre sarebbero stirate e siccome si trovano prevalentemente nel terzo coronale delle 
radici riaccorciandosi provocherebbero prima il riavvicinamento della parte più coronale delle radici 
e successivamente il riavvicinamento della parte più apicale (Haas 1961). 
Per quanto concerne l’effetto sui tessuti molli, i risultati di una recente revisione sistematica 




larghezza nasale, quella buccale e quella del filtro superiore (Huang et al. 2018). Inoltre, è aumentata 
la distanza dal labbro inferiore alla linea E (Huang et al. 2018). 
Uno studio randomizzato ha mostrato una riduzione dell’alitosi nel gruppo trattato con espansione 
rapida del mascellare (Sezen Erhamza & Ozdiler 2018) e un altro studio randomizzato ha evidenziato 
un miglioramento della funzione olfattiva (Ottaviano et al. 2018). 
 
Confronto tra le terapie: analisi della letteratura 
L’espansione del mascellare superiore è una procedura clinica molto comune per trattare il cross-bite 
latero-posteriore e più in generale il deficit trasversale del mascellare superiore nei pazienti in crescita 
(Thilander et al. 1984, Kurol & Berglund 1992, Needleman et al. 2000, Korbmacher et al. 2005, Lione 
et al. 2013, Cannavale et al. 2018). 
Gli espansori possono essere molto diversi tra loro. Possono essere fissi o mobili, possono avere una 
diversa rapidità di espansione (da 2 settimane a svariati mesi) con relativa variabilità di forze 
applicate, possono essere attivati dal paziente o dall’operatore, possono avere diversa forma, ancorarsi 
su diversi denti, sui tessuti o su impianti (Alessandri Bonetti et al. 1999, Zuccati et al. 2013, Agostino 
et al. 2014, Perillo et al. 2014, Zhou et al. 2014, Cerruto et al. 2017, de Almeida et al. 2017, Feldmann 
& Bazargani 2017, Krüsi et al. 2019). 
Recentemente, una revisione sistematica ha mostrato che gli espansori fissi ottenevano più 
frequentemente una correzione del cross-bite rispetto a quelli mobili e ottenevano una più grande 
espansione molare (Agostino et al. 2014). 
Nell’espansione del mascellare superiore con espansori fissi si registrano talvolta effetti collaterali 
quali dolore, non apertura della sutura intermascellare e ulcerazioni orali (Schuster et al. 2005, De 
Felippe et al. 2010, Baldini et al. 2015), specialmente quando l’espansione rapida è effettuata in epoca 
puberale o post-puberale. La percezione del dolore riguarda quasi la totalità dei pazienti, è maggiore 
nei primi tre giorni di attivazione ed è normalmente descritta come leggera o moderata (Needleman 
et al. 2000, Cossellu et al. 2019). Il dolore sembra essere in relazione alla reazione infiammatoria che 
si genera durante l’apertura della sutura mediana e in relazione alla compressione esercitata sul 
legamento parodontale (Joviliano et al. 2008). Raramente sono stati descritti mal di testa e vertigini 
(Halicioğlu et al. 2012). Uno studio randomizzato ha mostrato una riduzione del dolore con l’utilizzo 




Razionale dell’indagine clinica 
Recentemente, alcuni studi hanno mostrato che il dolore potrebbe essere diminuito modificando il 
numero di attivazioni giornaliere durante l’espansione palatale (Gecgelen et al. 2012, Halicioğlu et 
al. 2012, Baldini et al. 2015). In questi studi sono stati generalmente utilizzati espansori che utilizzano 
forze pesanti e intermittenti e sono pochi gli studi prospettici che confrontino l’efficacia e gli effetti 
collaterali di questi dispositivi con dispositivi analoghi in grado di sviluppare forze moderate e 
continue. Gli studi randomizzati che hanno confrontato diverse velocità di espansione non hanno 
evidenziato differenze significative nell’efficacia del trattamento (Ramoglu & Sari 2010, Martina et 
al. 2012). Anche recenti revisioni sistematiche hanno mostrato che la riduzione di cross-bite e 
l’aumento della dimensione trasversale del mascellare sono simili utilizzando espansioni rapide e 
lente (Agostino et al. 2014, Bucci et al. 2016). Sono stati poco indagati invece gli aspetti soggettivi e 
le complicanze. 
In letteratura è presente uno studio retrospettivo che ha confrontato una vite che produce 
un’espansione rapida che sviluppa forze pesanti e intermittenti attivata quotidianamente dai genitori 
del paziente con una vite che produce un’espansione più lenta che sviluppa forze moderate e continue 
attivata dall’odontoiatra (Gianolio et al. 2014). Un altro studio retrospettivo ha recentemente 
confrontato un espansore rapido, un espansore lento e un espansore che non deve essere attivato dal 
paziente che sviluppa forze moderate e continue (Lanteri et al. 2018a). 
Quest’ultimo, espansore che prende anche il nome di espansore Leaf Expander, è simile a un 
espansore palatale rapido convenzionale (Lanteri et al. 2016). Tuttavia, invece della classica vite 
centrale presenta una molla a balestra in nichel-titanio che riprende la sua forma a seguito 
dell’attivazione, determinando una calibrata espansione del mascellare superiore (Lanteri et al. 2016). 
Generalmente il Leaf Expander è ancorato ai denti decidui in modo da lasciare espandere 
spontaneamente i primi molari permanenti (Lanteri et al. 2016). Il Leaf Expander potrebbe presentare 
alcuni vantaggi, come la riduzione del dolore e delle complicanze e un utilizzo che non richiede la 
collaborazione dei genitori del paziente.  
Il presente studio clinico randomizzato (RCT) segue le linee guida del Consort 2010 e dello Spirit 







Obiettivi dello studio 
L’obiettivo di questo RCT è di valutare l’efficacia di una vite di espansione del mascellare superiore 
che utilizza forze moderate e continue rispetto a quella di una vite per espansione rapida standard di 
riferimento che utilizza forze pesanti intermittenti in pazienti in stadio prepuberale. In particolare, in 
questo studio sono state confrontate le variabili soggettive quali il dolore, la fonazione, la difficoltà a 
condurre le manovre d’igiene orale domiciliare, il grado di soddisfazione del paziente e dei genitori 





MATERIALI E METODI 
 
Descrizione del disegno dello studio clinico 
Si tratta di uno studio di superiorità, a due centri, parallelo a due bracci, con esaminatore in cieco, 
con randomizzazione bilanciata. Lo studio no-profit si è svolto in due centri universitari italiani. Il 
centro coordinatore è rappresentato dall’Università degli Studi di Firenze. L’altro centro è 
rappresentato dall’Università di Roma Tor Vergata. Lo studio è stato registrato nel registro ISRCTN 
in data 08/11/2016 con il numero ISRCTN18263886. 
 
Criteri di elezione dei partecipanti 
Sono stati inclusi pazienti in stadio prepuberale, con discrepanza tra le due arcate di almeno 3 mm, 
per i quali era indicata un’espansione del mascellare superiore e che presentassero in arcata i primi 
molari permanenti superiori e inferiori e i secondi molari decidui superiori (fase di dentatura mista 
precoce o mista intermedia) (Franchi et al. 2008). La diagnosi di contrazione dell’arcata superiore è 
stata eseguita sui modelli in gesso delle arcate, misurando la discrepanza trasversale posteriore. Tale 
misurazione deriva dalla differenza tra il diametro trasversale intermolare superiore (distanza tra le 
fosse centrali dei primi molari permanenti superiori) e il diametro trasversale intermolare inferiore 
(distanza tra le cuspidi disto o centro-vestibolari dei primi molari permanenti inferiori). Per le 
misurazioni è stato utilizzato un calibro di precisione a punte sottili. Per poter essere arruolati nello 
studio i pazienti dovevano presentare una discrepanza trasversale posteriore negativa maggiore di 3 
mm. La diagnosi è stata completata da un’analisi cefalometrica su teleradiografia latero-laterale e 
postero-anteriore. 
La maturità scheletrica è stata determinata utilizzando il metodo della maturazione delle vertebre 
cervicali verificato sulla teleradiografia latero-laterale (Baccetti et al. 2002).  
Criteri di esclusione erano: 
- età maggiore di 14 anni; 
- età minore di 5.5 anni; 
- dentatura decidua o dentatura mista tardiva o dentatura permanente; 
- stadio di maturazione delle vertebre cervicali CS3 o successivo; 




- malattia parodontale; 
- malattie neurologiche; 
- allergia al nichel 
- sindromi o malattie sistemiche; 
- palatoschisi; 
- pazienti irradiati in area testa-collo; 
- pazienti che avevano effettuato chemioterapia o terapia immunosoppressiva nei precedenti 5 
anni; 
- pazienti impossibilitati ad essere seguiti per almeno 1 anno. 
 
Centri di studio e considerazioni etiche 
Lo studio è stato condotto in accordo con i principi etici che hanno la loro origine nella Dichiarazione 
di Helsinki, con i principi di buona pratica clinica in materia di indagini cliniche di dispositivi medici 
e con le prescrizioni normative applicabili. 
Gli investigatori hanno spiegato le caratteristiche di questo studio clinico ai pazienti e ai loro genitori, 
chiarendo i benefici, i potenziali pericoli e ogni eventuale complicanza cui potevano incorrere i 
partecipanti allo studio. Ai pazienti e ai loro genitori è stata data l’opportunità di leggere un opuscolo 
informativo prima di firmare il modulo di consenso informato. Il modulo di consenso informato è 
stato firmato e datato da almeno uno dei due genitori o tutori prima di iniziare lo studio. I partecipanti 
e i loro genitori (o tutori) sono stati anche informati che potevano ritirarsi dallo studio in ogni 
momento. 
Lo studio è stato approvato dal Comitato Etico Pediatrico AOU Meyer di Firenze (Num. 57/2016 del 
28/04/2016) e dal Comitato Etico Indipendente (CEI) Fondazione PTV “Policlinico Tor Vergata” di 
Roma (Num. 6/16 del 15/01/2016). 
Le viti di espansione del mascellare superiore sono state fornite gratuitamente dalla Leone S.p.A. 
Sesto Fiorentino, Firenze. 
Le decisioni riguardanti il disegno dello studio, la raccolta dei dati, l’analisi statistica, la 
pubblicazione e la preparazione dell’articolo sono dipese unicamente dagli autori e lo sponsor non ha 
avuto alcun ruolo su di esse. 
Lo studio si è svolto in due centri Universitari: l’ambulatorio Ortodonzia dell’Azienda Ospedaliero-





Interventi e dispositivi medici 
L’espansione dell’arcata superiore è stata eseguita mediante espansori con disegno tipo butterfly 
(Cozza et al. 1999) costruiti con due diverse tipologie di viti da espansione, i cui bracci laterali sono 
stati saldati su bande applicate sui secondi molari decidui superiori.  
Prima dell’inizio della terapia è stato registrato il genere, l’età, la formula dentaria, la presenza di 
cross-bite mono o bilaterale, la distanza intermolare e intercanina, la tipologia della malocclusione 
(classe molare e canina, classe scheletrica, divergenza facciale). Sono state prese due impronte del 
paziente per approntare i modelli di gesso delle arcate dentarie. Sono state eseguite anche una 
ortopantomografia e le teleradiografie latero-laterale e postero-anteriore. 
Prima del trattamento i pazienti sono stati inclusi in un programma d’igiene orale che prevedeva 
un’igiene orale professionale comprensiva d’istruzioni di igiene orale domiciliare. 
La busta con il codice di randomizzazione è stata aperta al momento della preparazione del dispositivo 
di espansione.  
Il dispositivo oggetto dell’indagine clinica era una vite da espansione che utilizza forze moderate 
continue (vite di espansione con molle a balestra in nickel titanio A2704 - Leaf Expander - Leone S.p.A.). 
Il dispositivo di confronto era una vite di espansione rapida tradizionale che utilizza forze pesanti 
intermittenti (vite di espansione con guide telescopiche A2620 - Leone S.p.A.) 
Per quanto riguarda il Leaf Expander, sono state utilizzate viti che sviluppano 900 gr di forza. Quando 
l’espansore tornava dal laboratorio era necessario tagliare la legatura metallica che bloccava la vite 
preattivata, per sviluppare i 900 gr di forza. Una espansione di 3.0 mm o 4.5 mm (a seconda che si 
usi la vite da 6 mm o 10 mm) è stata raggiunta in circa 2-3 mesi. E’ stato fatto un controllo ogni 2 
settimane per monitorare la disattivazione della molla. La molla era riattivata in base alla quantità di 
espansione necessaria.  
Per quanto riguarda la gestione clinica dell’espansore con vite di espansione con guide telescopiche 
A2620, che rappresenta il controllo, l’attivazione della vite è stata eseguita dai genitori del paziente, 
che erano istruiti a utilizzare, la sera prima di coricarsi, un’apposita chiavetta per un quarto di giro al 
giorno (che corrisponde a 0.2 mm di espansione). La forza sviluppata era di circa 2.4 Kg (Camporesi 
et al 2013). I pazienti sono stati controllati ogni 2 settimane (durante le quali venivano effettuati circa 




Una volta applicato l’espansore sono stati consegnati ai pazienti i questionari da compilare a casa e 
da riportare alle successive visite di controllo, ogni 2 settimane, per tutta la fase di espansione attiva. 
Per entrambi i protocolli il termine della espansione è stato considerato raggiunto quando le cuspidi 
palatine dei secondi molari decidui superiori arrivavano in contatto con le cuspidi vestibolari dei 
secondi molari decidui inferiori. Gli espansori sono stati poi lasciati in sede, per essere rimossi in 
seguito, a un anno dall’inizio della terapia. Dal termine della fase di espansione attiva fino alla 
rimozione dell’espansore i pazienti sono stati controllati una volta al mese fino al raggiungimento 
della fine dello studio (un anno dall’inizio della terapia). 
Ad un anno dall’inizio della terapia sono state prese nuovamente due impronte del paziente e preparati 
i modelli di gesso delle arcate dentarie. Sono state effettuate anche le teleradiografie latero-laterale e 
postero-anteriore. 
In questo studio l’attivazione delle viti che generano forze pesanti e intermittenti è stata gestita dai 
genitori, mentre l’attivazione delle viti che producono forze moderate e continue è stata eseguita dal 
clinico. Un genitore veniva istruito sulla procedura di attivazione della vite mediante apposita 
chiavetta al momento della cementazione dell’espansore; il clinico verificava l’apprendimento della 
procedura di attivazione da parte del genitore; l’attivazione della vite doveva essere eseguita sempre 
e soltanto da questo genitore; le attivazioni giornaliere dovevano essere documentate su apposito 
diario clinico che il genitore doveva portare con sé ai controlli. 
Le più frequenti complicazioni potevano essere: dolore, ulcerazioni orali da sfregamento o pressione 
eccessiva del corpo della vite o dei bracci laterali sulla mucosa palatina e decementazione 
dell’espansore. Il dolore è generalmente limitato ad un fastidio temporaneo sui denti di ancoraggio o 
a livello della sutura medio-palatina al momento della attivazione della vite o della molla 
dell’espansore e pertanto non era previsto alcun intervento farmacologico. Il trattamento dei decubiti 
in fase precoce prevedeva, oltre alle manovre di igiene domiciliare e sciacqui con collutori a base di 
acido jaluronico, l’uso di applicazione topica di gel con clorexidina allo 0.2% per 15 giorni. I pazienti 
dovevano avvisare immediatamente il curante se avvertivano mobilità dell’espansore. Se l’espansore 
si decementava totalmente o parzialmente doveva essere ricementato il prima possibile. 
La registrazione delle deviazioni dal protocollo clinico è stata effettuata dagli investigatori coinvolti 
in ciascun centro, che segnalavano nelle schede di raccolta dei dati il tipo e la natura della deviazione. 
In ogni caso, gli esaminatori dovevano comunque, nei limiti del possibile, raccogliere i dati clinici e 




Nelle Figure 10 e 11 è rappresentato un caso trattato con Leaf Expander, mentre nelle Figure 12 e 13 
è rappresentato un caso trattato con la vite di controllo. 
 
 
Figura 10. Un caso con Leaf Epander appena cementato. 
 
 






Figura 12. Un caso con vite di controllo appena cementato. 
 
 









Gli endpoint primari dello studio sono stati la variazione del diametro trasversale intermolare 
superiore tra la misurazione al baseline e a un anno dall’inizio della terapia e il dolore misurato con 
una scala VAS nelle prime 12 settimane.  
Gli endpoint secondari erano rappresentati dalla difficoltà a parlare e a tenere pulito l’espansore nelle 
prime 12 settimane, dalla soddisfazione del paziente e dei genitori a un anno dall’inizio della terapia 
e dalle altre misurazioni effettuate sui modelli e sulle radiografie del paziente.  
Subito dopo la cementazione dell’espansore è stato fornito ai pazienti un questionario comprensivo 
delle VAS per il dolore, per la difficoltà a parlare e per la difficoltà a tenere pulito l’espansore. Sia i 
pazienti sia i loro genitori sono stati istruiti sulle modalità di compilazione del questionario. Le VAS 
sono state registrate una volta la settimana, per 12 settimane. 
Le VAS consistevano in scale da 0 a 10. Nel caso del dolore, 0 corrispondeva a “nessun dolore” e 10 
al “peggior dolore immaginabile”. Per facilitare l’interpretazione è stata utilizzata anche la Faces 
Pain Scale. Nel caso della difficoltà a parlare, 0 corrispondeva a “nessuna difficoltà” e 10 alla 
“maggiore difficoltà immaginabile”. Nel caso della pulizia dell’espansore, 0 corrispondeva a 
“nessuna difficoltà” e 10 alla “maggiore difficoltà immaginabile” nella pulizia dell’espansore (Figura 
14). Anche la soddisfazione del paziente e del genitore coinvolto sono state misurate con una VAS in 
cui 0 significa “massima insoddisfazione” e 10 “massima soddisfazione” per il risultato raggiunto. 
Sono state registrate anche le complicazioni riportate dai pazienti e dai loro genitori, in particolare 
decubiti e decementazioni dell’espansore. 
La presente tesi si occupa degli aspetti soggettivi di questo studio. Gli aspetti oggettivi di efficacia di 
espansione saranno valutati in uno studio successivo. 
Successivamente a questa tesi, l’espansione del mascellare superiore sarà valutata radiograficamente 
e sui modelli di studio all’inizio del trattamento e dopo 1 anno di follow-up.  
I modelli in gesso delle arcate superiore e inferiore verranno registrate con uno scanner 
tridimensionale (D800, 3Shape A/S, Copenhagen, Denmark). Le misurazioni sui modelli 
scannerizzati verranno eseguite con un software specifico (3shape-ScanItOrthodontics™ 2010-2p3, 
3Shape A/S) e saranno le seguenti (Cozza et al. 2007):  





- diametro trasversale intermolare inferiore: distanza tra le cuspidi disto-vestibolari dei primi 
molari permanenti inferiori; 
- discrepanza trasversale posteriore: differenza tra il diametro trasversale intermolare superiore 
e il diametro trasversale intermolare inferiore; 
- diametro trasversale intercanino superiore: distanza tra i punti di contatto mesiali sul lato 
linguale tra canini decidui e incisivi laterali permanenti superiori; 
- diametro trasversale intercanino inferiore: distanza tra le cuspidi dei canini decidui inferiori; 
- discrepanza trasversale anteriore: differenza tra il diametro trasversale intercanino superiore 
e il diametro trasversale intercanino inferiore; 
- superficie palatina (Lione et al. 2015); 
- volume palatino (Lione et al. 2015); 
- torque dei primi molari permanenti superiori (Huanca Ghislanzoni et al. 2013). 




- SN-Piano Mandibolare; 
- Piano Palatino-Piano Mandibolare. 
Sulla teleradiografia in proiezione postero-anteriore saranno eseguite le seguenti misurazioni 
(Cameron et al 2002): 
- ampiezza mascellare superiore: distanza tra i punti più profondi sulla superficie esterna del 
mascellare superiore nella zona di passaggio verso il processo zigomatico; 
- ampiezza intermolare superiore: distanza tra i punti più prominenti della superficie vestibolare 
dei primi molari permanenti superiori;  
- ampiezza intermolare inferiore: distanza tra i punti più prominenti della superficie vestibolare 
dei primi molari permanenti inferiori. 
Tutte le misurazioni cefalometriche verranno eseguite con un software specifico (Viewbox 3.1, dHAL 
Software, Kifissia, Greece) dopo digitazione dei punti cefalometrici con un digitalizzatore 










Per mettere in evidenza una differenza tra i due trattamenti di 1.5 punti nella scala VAS sul dolore, 
considerando una deviazione standard di 1.87 punti (Baldini et al. 2015), un livello di significatività 
a due code del 5% e una potenza dell’80% era necessaria una dimensione campionaria di 56 pazienti 
(28 per trattamento), tenendo conto della possibilità che ci fosse una percentuale del 10% di ritiri 






Sequenza di randomizzazione 
E’ stata utilizzata una lista di numeri casuali generata al computer per allocare i pazienti ai trattamenti. 
E’ stata utilizzata una randomizzazione a blocchi in modo da assegnare lo stesso numero di pazienti 
a ciascun trattamento nei due centri. 
 
Allocation concealment 
La sequenza di allocazione è stata occultata da parte dello statistico (Michele Nieri), che ha utilizzato 
a questo scopo delle buste opache e chiuse, sequenzialmente numerate per ognuno dei due centri. Le 
buste sono state aperte dagli operatori solo al momento della preparazione dell’espansore. 
 
Cieco 
Gli operatori non potevano essere in cieco sulla terapia effettuata. Il paziente e i genitori non sapevano 
se il dispositivo utilizzato era quello test o di controllo. Tuttavia, non potevano essere in cieco, perché 
potevano osservare il dispositivo, che richiedeva tra l’altro modalità di attivazione diverse. 
L’esaminatore dei modelli e delle radiografie non sarà a conoscenza del dispositivo utilizzato e sarà 
dunque in cieco rispetto al trattamento. Le complicazioni sono state registrate e trattate dagli operatori 
che non erano in cieco sul dispositivo adottato. Per le variabili considerate in questa tesi lo studio non 
poteva essere in cieco visto che le variabili riferite al questionario erano compilate dal paziente e dai 
genitori che non erano in cieco sul trattamento utilizzato. 
 
Analisi statistica 
La statistica descrittiva è stata eseguita utilizzando medie e deviazioni standard per le variabili 
quantitative e frequenza e percentuale per le variabili qualitative. 
Per le scale VAS (dolore, fonazione, igiene, soddisfazione) sono stati utilizzati dei modelli lineari 
considerando il centro un effetto fisso. La variabile esplicativa è stata il trattamento (test vs controllo) 
e la variabile risposta è stata la media delle 12 misurazioni (una per settimana) delle VAS. 





Analoghi modelli lineari sono stati approntati anche per le scale VAS della prima, seconda, terza e 
quarta settimana e per la media dalla quinta alla dodicesima settimana, al fine di rendere evidenti 
delle differenze tra i trattamenti in un arco temporale più stretto. 
La presenza di complicazioni è stata analizzata utilizzando delle regressioni logistiche, considerando 
anche il centro. I termini d’interazione sono stati aggiunti ai modelli solo se significativi. 
Per ogni modello statistico studiato sono stati forniti la stima dell’effetto del trattamento (la stima 
della differenza tra i due trattamenti impiegati), il P-value e l’intervallo di confidenza al 95%. 
Nel caso d’interazione, sono stati riportati dei grafici di interazione per analizzare più in dettaglio il 
diverso andamento nei due centri. 
L’analisi statistica è stata effettuata secondo la modalità intention to treat. L’unità di analisi era 
rappresentata dal paziente. 
Per quanto concerne le misure riguardanti l’espansione (non considerate in questa tesi), sarà utilizzata 
come covariata la misura iniziale. La variabile esplicativa sarà il trattamento (test vs controllo) e la 
variabile risposta sarà costituita dalla differenza tra il valore finale e il valore di partenza. Saranno 
testate anche le interazioni tra il trattamento e il centro e tra il trattamento e la covariata, ma saranno 








Cinquantasei pazienti sono stati arruolati nello studio e allocati in modo randomizzato ai due 
trattamenti. Ventotto pazienti sono stati allocati al gruppo test (vite di espansione con molle a balestra, 
Leaf expander, che sviluppa forze moderate continue) e 28 pazienti sono stati allocati al gruppo di 
controllo (vite di espansione con guide telescopiche che sviluppa forze pesanti e intermittenti). 
Ventotto pazienti, 14 per gruppo, sono stati trattati nel centro di Firenze e 28 pazienti, 14 per gruppo, 
sono stati trattati nel centro di Roma. 
I pazienti sono stati reclutati e trattati nei due centri universitari di Firenze e di Roma da ottobre 2016 
a novembre 2018. L’ultimo follow-up a 12 mesi è stato effettuato a novembre 2019.  
Le caratteristiche demografiche dei pazienti ad inizio terapia sono mostrate in Tabella 1. Non si sono 
apprezzate differenze sostanziali tra i due gruppi. 
 
Tabella 1. Caratteristiche demografiche dei pazienti ad inizio terapia. 
Variabile Gruppo Test 
Forze moderate 
N = 28 
Gruppo Controllo 
Forze pesanti 
N = 28 
Centro (Firenze) 14 (50%) 14 (50%) 
Genere, femmine  17 (61%) 12 (43%) 
Età, anni [min; max] 8.0 (1.3) [5.7; 11.0] 8.4 (1.0) [5.9; 10.4] 
Tra parentesi la percentuale per le variabili qualitative e la deviazione standard per le variabili 
quantitative; min: minimo; max: massimo. 
 
Tutti i pazienti hanno ricevuto il trattamento assegnato dalla randomizzazione. Non ci sono stati ritiri 







I risultati relativi alla scala VAS sul dolore sono presentati in Tabella 2. 
 
Tabella 2. Scala VAS sul dolore. 
Variabile Gruppo Test 
F. moderate 
N = 28 
Gruppo Cont. 
F. pesanti 




Media Sett. 1-12 0.3 (0.4) 0.6 (0.5) -0.3 -0.5; -0.0 0.017 
Settimana 1 2.2 (2.3) 3.7 (2.6) -1.5 -0.3; -2.7 0.019 
Settimana 2 1.0 (1.9) 1.7 (1.7) * * 0.112 
Settimana 3 0.3 (0.7) 0.5 (1.0) -0.2 -0.7; 0.2 0.265 
Settimana 4 0.1 (0.4) 0.4 (1.2) -0.3 -0.8; 0.2 0.227 
Media Sett. 5-12 0.1 (0.1) 0.1 (0.3) -0.1 -0.2; 0.1 0.328 
Cont.:Controllo; F.:Forze; Diff.:Differenza tra i due gruppi; 95%CI: Intervallo di confidenza al 
95%; Sett.:Settimane; *:Interazione tra trattamento e centro significativa. Tra parentesi la 
deviazione standard. 
 
La media della scala VAS per il dolore è risultata 0.3 ± 0.4 nel gruppo test e 0.6 ± 0.5 nel gruppo di 
controllo. La differenza è stata di -0.3 (95%CI da -0.5 a -0.0; P= 0.017) a favore del gruppo test. 
L’interazione tra il centro e il trattamento è risultata non significativa e non è risultato un effetto 
centro. Ventidue pazienti del gruppo test (79%) e 24 pazienti del gruppo di controllo (86%) hanno 
riportato di aver avuto dolore  
La differenza in dolore è stata particolarmente evidente nella prima settimana (gruppo test 2.2 ± 2.3; 
gruppo di controllo 3.7 ± 2.6; differenza -1.5 95%CI da -2.7 a -0.3; P= 0.019) a favore del gruppo 
test, i cui pazienti hanno avvertito meno dolore. Nella prima settimana è stato osservato anche un 
effetto centro, con i pazienti di Roma che hanno mediamente avvertito un dolore maggiore (differenza 
di 1.7 tra i due centri, 95%CI da 0.5 a 3.0, P= 0.008). 
Nella seconda settimana l’interazione tra centro e trattamento è stata significativa (P= 0.025). Ciò 




centro di Roma persiste una notevole differenza in dolore, questa è praticamente scomparsa nel centro 
di Firenze (Figura 15). 
Nelle altre settimane non si sono individuate differenze significative tra i due gruppi, tra i due centri 
e nell’interazione. 
 
Figura 15. Interazione tra centro e trattamento alla seconda settimana per il dolore. Nelle ordinate è 
raffigurata la scala VAS del dolore alla seconda settimana. Nelle ascisse sono indicati il centro di Roma e il 
centro di Firenze. La linea blu continua indica il gruppo controllo mentre la linea rossa tratteggiata indica il 
gruppo test. Il dolore è sensibilmente diverso tra i due gruppi nel centro di Roma ma non nel centro di Firenze. 
 
Il dolore diminuisce progressivamente nelle dodici settimane dopo l’inizio del trattamento (Figura 
16). 
Figura 16. Nelle ordinate è indicata la scala VAS del dolore. Nelle ascisse sono indicate le 12 settimane 
dall’inizio della terapia. La linea blu continua indica il gruppo controllo, mentre la linea rossa tratteggiata 
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I risultati relativi alla scala VAS sulla fonazione sono presentati in Tabella 3. 
 
Tabella 3. Scala VAS sulla fonazione. 
Variabile Gruppo Test 
F. moderate 
N = 28 
Gruppo Cont. 
F. pesanti 




Media Sett. 1-12 0.6 (0.7) 0.9 (0.9) -0.3 -0.8; 0.1 0.132 
Settimana 1 3.0 (2.5) 3.7 (2.7) * * 0.294 
Settimana 2 1.2 (1.5) 2.1 (2.2) -0.9 -1.9; 0.1 0.077 
Settimana 3 0.6 (1.0) 1.3 (1.7) -0.7 -1.4; 0.1 0.077 
Settimana 4 0.5 (1.1) 1.0 (1.5) -0.6 -1.2; 0.1 0.094 
Media Sett. 5-12 0.2 (0.6) 0.4 (0.7) -0.2 -0.5; 0.2 0.359 
Cont.:Controllo; F.:Forze; Diff.:Differenza tra i due gruppi; 95%CI: Intervallo di confidenza al 
95%; Sett.:Settimane; *:Interazione tra trattamento e centro significativa. Tra parentesi la 
deviazione standard. 
 
La media della scala VAS nelle dodici settimane per la fonazione è risultata 0.6 ± 0.7 nel gruppo test 
e 0.9 ± 0.9 nel gruppo di controllo. La differenza è stata di -0.3 (95%CI da -0.8 a 0.1; P= 0.132) a 
favore del gruppo test. L’interazione tra il centro e il trattamento è risultata non significativa e non è 
risultato un effetto centro. 
Nella prima settimana l’interazione tra centro e trattamento è stata significativa (P= 0.002). Ciò indica 
che la differenza nella fonazione tra i due gruppi è risultata diversa nei due centri. Infatti, nel centro 
di Roma si è osservato una significativa maggiore difficoltà a parlare nel gruppo di controllo, mentre 
nel centro di Firenze la difficoltà è stata maggiore nel gruppo test, anche se in modo non significativo 
(Figura 17). 
Nella seconda, terza e quarta settimana non si sono individuate differenze significative tra i due 
gruppi, tra i due centri e nell’interazione. 
Nella media tra le settimane 5-12 è stato osservato un effetto centro (P= 0.009). Il centro di Roma ha 





Figura 17. Interazione tra centro e trattamento alla prima settimana per la fonazione. Nelle ordinate è 
raffigurata la scala VAS delle difficoltà a parlare nella prima settimana. Nelle ascisse sono indicati il centro 
di Roma e il centro di Firenze. La linea blu continua indica il gruppo controllo mentre la linea rossa 
tratteggiata indica il gruppo test. La fonazione è sensibilmente diversa tra i due gruppi nel centro di Roma. 
 
 
La difficoltà a parlare diminuisce progressivamente nelle dodici settimane dopo l’inizio del 
trattamento (Figura 18). 
Figura 18. Nelle ordinate è indicata la scala VAS della fonazione. Nelle ascisse sono indicate le 12 settimane 
dall’inizio della terapia. La linea blu continua indica il gruppo controllo, mentre la linea rossa tratteggiata 
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I risultati relativi alla scala VAS sull’igiene domiciliare sono presentati in Tabella 4. 
 
Tabella 4. Scala VAS sull’igiene domiciliare. 
Variabile Gruppo Test 
F. moderate 
N = 28 
Gruppo Cont. 
F. pesanti 




Media Sett. 1-12 1.2 (1.3) 1.1 (1.0) 0.1 -0.5; 0.7 0.802 
Settimana 1 2.7 (2.7) 3.0 (2.8) * * 0.671 
Settimana 2 1.9 (2.1) 1.9 (2.2) 0.0 -1.1; 1.2 0.951 
Settimana 3 1.2 (1.9) 1.1 (1.3) 0.1 -0.7; 1.0 0.747 
Settimana 4 0.9 (1.2) 1.0 (1.2) -0.1 -0.8; 0.5 0.671 
Media Sett. 5-12 0.9 (1.3) 0.8 (0.9) 0.1 -0.4; 0.7 0.600 
Cont.:Controllo; F.:Forze; Diff.:Differenza tra i due gruppi; 95%CI: Intervallo di confidenza al 
95%; Sett.:Settimane; *:Interazione tra trattamento e centro significativa. Tra parentesi la 
deviazione standard. 
 
La media della scala VAS nelle dodici settimane per il grado di difficoltà nell’igiene è risultata 1.2 ± 
1.3 nel gruppo test e 1.1 ± 1.0 nel gruppo di controllo. La differenza è stata di 0.1 (95%CI da -0.5 a 
0.7; P= 0.802) a favore del gruppo controllo. L’interazione tra il centro e il trattamento è risultata non 
significativa e non è risultato un effetto centro. 
Nella prima settimana l’interazione tra centro e trattamento è risultata significativa (P= 0.0006). Ciò 
indica che la differenza in difficoltà nell’igiene tra i due gruppi è stata diversa nei due centri. Infatti, 
nel centro di Roma si è osservata una significativa maggiore difficoltà nell’igiene domiciliare nel 
gruppo di controllo, mentre nel centro di Firenze la difficoltà è stata maggiore nel gruppo test, anche 
se in modo non significativo (Figura 19). 
Nella seconda, terza e quarta settimana non si sono individuate differenze significative tra i due 




Nella media tra le settimane 5-12 è stato osservato un effetto centro (P= 0.005). Il centro di Roma ha 
fatto registrare valori più bassi nella scala VAS per la difficoltà nell’igiene domiciliare: -0.8, 95%CI 
da -1.4 a -0.2. 
Figura 19. Interazione tra centro e trattamento alla prima settimana per l’igiene domiciliare. Nelle ordinate 
è raffigurata la scala VAS delle difficoltà a effettuare l’igiene domiciliare nella prima settimana. Nelle ascisse 
sono indicati il centro di Roma e il centro di Firenze. La linea blu continua indica il gruppo controllo mentre 
la linea rossa tratteggiata indica il gruppo test. La difficoltà a praticare l’igiene domiciliare è sensibilmente 
diversa tra i due gruppi nel centro di Roma. 
 
La difficoltà nell’igiene domiciliare diminuisce progressivamente nelle dodici settimane dopo l’inizio 
del trattamento e si attesta su valori medi intorno a 1 (Figura 20). 
Figura 20. Nelle ordinate è indicata la scala VAS dell’igiene domiciliare. Nelle ascisse sono indicate le 12 
settimane dall’inizio della terapia. La linea blu continua indica il gruppo controllo, mentre la linea rossa 
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I risultati relativi alle complicanze sono presentati in Tabella 5. Un paziente del gruppo di controllo 
ha avuto un decubito e una decementazione. 
Quattro pazienti nel gruppo test e 8 pazienti nel gruppo di controllo hanno mostrato complicanze 
(OR=0.42, 95%CI da 0.11 a 1.59, P = 0.200). Non si sono individuate differenze significative tra i 
due gruppi, tra i due centri e nell’interazione. 
 
Tabella 5. Complicanze. 
Variabile Gruppo Test 
F. moderate 
N = 28 
Gruppo Cont. 
F. pesanti 




Complicanze totali 4 (14%) 8 (29%) 0.42 0.11; 1.59 0.200 
Decubito 2 (7%) 3 (11%) 0.64 0.10; 4.17 0.638 
Decementazione 2 (7%) 6 (21%) 0.28 0.05; 1.54 0.144 
Cont.:Controllo; F.:Forze; 95%CI: Intervallo di confidenza al 95% dell’odds ratio. 
 
Soddisfazione per il trattamento effettuato 
I risultati relativi alla soddisfazione per il trattamento effettuato sono presentati in Tabella 6. Non si 
sono individuate differenze significative tra i due gruppi, tra i due centri e nell’interazione. 
 
Tabella 6. Scala VAS sulla soddisfazione per il trattamento effettuato. 
Variabile Gruppo Test 
F. moderate 
N = 27 
Gruppo Cont. 
F. pesanti 




Soddisfazione Paziente 8.7 (1.9) 8.9 (1.5) -0.1 -1.1; 0.9 0.813 
Soddisfazione Genitore 9.1 (1.3) 9.1 (1.3) 0.0 -0.7; 0.8 0.916 
Cont.:Controllo; F.:Forze; Diff.:Differenza tra i due gruppi; 95%CI: Intervallo di confidenza al 





L’obiettivo di questo RCT era di valutare l’efficacia di una vite di espansione del mascellare 
superiore, che utilizza forze moderate e continue (test) rispetto a quella di una vite per espansione 
rapida standard di riferimento, che utilizza forze pesanti intermittenti (controllo) in pazienti in stadio 
prepuberale. In particolare, in questo studio sono state confrontate le variabili soggettive, il dolore, la 
fonazione, la difficoltà a condurre le manovre d’igiene orale domiciliare, il grado di soddisfazione 
del paziente e dei genitori e le complicanze nelle prime 12 settimane dall’applicazione dell’espansore. 
I pazienti del gruppo test hanno avvertito un grado minore di dolore, soprattutto nella prima settimana 
successiva all’applicazione dell’espansore. Per le altre variabili non sono state riferite differenze 
significative tra i due trattamenti. Per molte variabili si è osservata differenza tra i due centri. 
La variabile primaria di questo studio era la media del dolore delle prime dodici settimane. Questa è 
stata minore nel gruppo test, con forze moderate e continue. La differenza è risultata statisticamente 
significativa, ma molto piccola: 0.3 punti nella scala VAS. Ciò è dipeso dal fatto che, per entrambi i 
trattamenti, il dolore diminuisce notevolmente con il trascorrere delle settimane e che dalla quinta 
settimana si attesta intorno al valore di 0.1 in una scala che va da 0 a 10. In effetti, la differenza in 
dolore tra i due trattamenti è particolarmente evidente solo nella prima settimana successiva 
all’applicazione dell’espansore. Infatti, nella prima settimana, la differenza nella scala VAS è stata di 
1.5 punti a favore dei pazienti del gruppo test che hanno avvertito meno dolore dei pazienti del gruppo 
di controllo. Questa differenza ha una certa rilevanza clinica, perché è anche la differenza che era 
stata impostata come clinicamente rilevante per il calcolo della dimensione campionaria. A partire 
dalla seconda settimana, la differenza in dolore tra i due trattamenti è stata più incerta. Infatti, nella 
seconda settimana è presente un’interazione tra centro e trattamento. Ciò indica che la differenza è 
rimasta elevata solo per il centro di Roma, ma non per il centro di Firenze e, dalla terza settimana in 
poi, la differenza in dolore tra i due trattamenti non è risultata statisticamente significativa.  
Questi dati sono in linea con quelli della letteratura, che mostra che la maggiore quota di dolore per 
l’espansione rapida palatale si osserva nei primi giorni successivi all’applicazione dell’espansore (De 
Felippe et al. 2010, Needleman et al. 2000, Gecgelen et al. 2012, Halicioğlu et al. 2012, Baldini et al. 
2015, Feldmann & Barzagani 2017, Cossellu et al. 2019).  
In due studi, il 98% dei pazienti riportò doloro dopo l’espansione rapida del mascellare ed il più alti 
livelli di dolore furono riportati durante i primi 6 giri della vite di espansione, cioè nei primi 3-6 giorni 
(Needleman et al. 2000, Halicioğlu et al. 2012). Successivamente, il dolore diminuiva rapidamente. 




piuttosto che una) (Needleman et al. 2000). Lo stesso risultato fu ottenuto successivamente da un 
altro studio (Baldini et al. 2015). Nel presente RCT, nel gruppo di controllo, la vite era attivata solo 
una volta al giorno e questo spiegherebbe la frequenza leggermente più bassa del dolore riscontrata 
rispetto allo studio di Needleman et al. (2000). 
Uno studio sulle scimmie Rhesus mostrò che la sutura palatina si apriva molto precocemente a seguito 
dell’applicazione dell’espansore (Cleall et al. 1965). Nel corso delle successive attivazioni si otteneva 
una minore disgregazione dei tessuti suturali. Ciò potrebbe spiegare in parte la diminuzione del dolore 
con il trascorrere del tempo. Inoltre, la diminuzione del dolore potrebbe anche essere dovuta al fatto 
che i pazienti potrebbero abituarsi alla procedura di espansione e avere una minore sensazione di 
ansia legata alla presenza dell’espansore.  
E’ ancora poco chiaro se il dolore è influenzato dal genere e dall’età del paziente. Infatti, alcuni studi 
non hanno evidenziato differenze in relazione al genere o all’età (Needleman et al. 2000, De Felippe 
et al. 2010, Halicioğlu et al. 2012), mentre altri studi hanno mostrato una maggiore sensibilità al 
dolore per le bambine (Gecgelen et al. 2012, Baldini et al. 2015) ed ancora altri hanno evidenziato 
maggiore sensibilità al dolore all’aumentare dell’età (Baldini et al. 2015, Feldmann & Barzagani 
2017).  
Per quanto riguarda la fonazione, in generale non si sono ottenute differenze significative tra i due 
trattamenti, tuttavia è emerso un effetto centro la cui causa rimane poco chiara. Esso potrebbe essere 
dovuto a piccole differenze nel posizionamento degli espansori nei due centri oppure a pazienti 
leggermente diversi per modo di esprimersi o condizione sociale. In generale, la difficoltà a parlare è 
massima nella prima settimana e diminuisce con il trascorrere delle settimane, anche se non scompare 
del tutto nemmeno alla dodicesima settimana, attestandosi su valori di 0.2-0.4 della scala VAS. Simili 
risultati erano stati mostrati in un altro studio (De Felippe et al. 2010). 
Un andamento analogo alla fonazione è stato rilevato anche per la difficoltà nell’igiene orale 
domiciliare. In particolare, questa era una variabile soggettiva in risposta alla domanda del 
questionario che faceva riferimento alla difficoltà a tenere pulito l’apparecchio ortodontico. Anche 
per questa variabile, in generale, non si sono ottenute differenze significative tra i due trattamenti ed 
è emerso un effetto centro la cui causa potrebbe avere le stesse interpretazioni che abbiamo dato 
precedentemente per la fonazione. La difficoltà a tenere pulito l’espansore è massima nella prima 
settimana e diminuisce con il trascorrere delle settimane, anche se rimane lontana da zero pure alla 




Per le complicanze non sono emerse differenze tra i trattamenti e fra i centri anche se probabilmente 
la dimensione campionaria non consente di eseguire dei test statistici di elevata potenza, poiché la 
variabile in questione è dicotomica e il numero totale delle complicanze occorse è stato basso. 
La soddisfazione dei pazienti e dei genitori è stata elevata per queste procedure e non si è evidenziata 
nessuna differenza tra i trattamenti e i centri. Questo giudizio dei pazienti e dei genitori si basa 
probabilmente sul risultato, che è considerato di successo. Ovviamente, è di difficile percezione 
soggettiva il fatto che il Leaf expander non necessiti di attivazione da parte dei genitori del paziente 
e quindi che risenta meno della mancata collaborazione di questi ultimi. Inoltre, il Leaf expander ha 
una fase attiva più lunga rispetto all’espansore rapido di controllo, tuttavia, considerato il periodo di 
contenzione passiva, il periodo totale in cui è stato portato l’espansore è stato di un anno in tutti i casi. 
E’ probabile, dunque, che queste differenze, trattandosi anche di uno studio in parallelo, non siano 
percepite dal paziente o comunque non rientrino nel grado di soddisfazione generale per la procedura 
effettuata. 
Al momento è difficile fare comparazioni con altri studi perché in letteratura non sono presenti altri 
RCT che abbiano preso in considerazioni questo confronto. 
Un limite di questo studio è rappresentato dall’assenza della valutazione, per il momento, delle 
variabili oggettive e, ovviamente, i risultati riferiti devono essere considerati a parità di efficacia dei 
due trattamenti. Se, il Leaf expander mostrasse un’efficacia clinica sensibilmente inferiore al metodo 
standard, anche determinando un minore dolore nella prima settimana, potrebbe non trovare molte 
indicazioni nell’espansione del mascellare superiore. 
Un limite potrebbe essere anche la presenza di più operatori, che potrebbe aver determinato l’elevata 
eterogeneità tra i centri. D’altra parte, però, questo fatto aumenta la possibilità di estrapolazione dei 
risultati alla normale routine clinica. 
Inoltre, la dimensione campionaria potrebbe essere non adeguata per alcune variabili, come per 
esempio le complicanze. Infatti, essa era stata calcolata considerando il dolore come variabile 
primaria. 
In conclusione, l’utilizzo del Leaf expander sembra essere una procedura promettente quando è 
indicata un’espansione del mascellare superiore in epoca prepuberale, perché diminuisce la 
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